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CMDh apstiprina, ka laktozi saturoSas metilprednizolona
injekcijas nedrikst lietot pacientiem ar alergiju pret govs
piena olbaltumvielam.

EsoSie laktozi saturoSie preparati tiks aizstati ar preparatiem, kas nesatur

laktozi.

CMDh? ir apstiprindjusi EMA Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas (PRAC) ieteikumu par to, ka
laktozi (piena cukuru) saturoSas metilprednizolona injekcijas, kuru sastava varétu biit govs piena
olbaltumvielu dalinas, nedrikst lietot pacientiem ar apstiprinatu vai iesp&jamu alergiju pret govs piena
olbaltumvielam.

CMDh ari apstiprinaja, ka pacientiem, kuri sanem metilprednizolonu alergisku reakciju arstésanai, Si
terapija ir japartrauc, ja pacienta simptomi pasliktinas vai pacientam rodas jauni simptomi.

Metilprednizolona injekcijas lieto, lai arstétu smagu alerdisku reakciju un citu iekaisuma stavok|u
simptomus. So z3|u izvértédana tika uzsakta péc zinojumiem par smagam alergiskam reakcijam,
pieméram, bronhu spazmam (parmérigam elposanas celu muskulattiras kontrakcijam, kas apgritina
elposanu) un anafilaksi (pékSnu smagu alerdisku reakciju), ko Sis zales bija izraisijusas pacientiem ar
alergiju pret govs piena olbaltumvielam. Izvértésana tika konstatéts, ka metilprednizolona injekcijas,
kuru sastava ir no govs piena iegita laktoze, var saturét ari govs piena olbaltumvielu dalinas, kuras
var izraisit alergiskas reakcijas. Tas rada ipasas bazas par pacientiem, kuriem jau tiek arstéta kada
alergiska reakcija, jo vini ir uznémigaki pret jaunu alergisku reakciju attistiSanos. Tada gadijuma var
bat grati noteikt, vai pacientam simptomus ir izraisijusi jauna alergiska reakcija pret laktozi saturosam
metilprednizolona zalém, vai ari simptomi radusSies sakotnéja stavokla pasliktinadSanas dél. Tadé|
pacientam var tikt ievaditas papildu zalu devas, kas vél vairak pasliktinas pacienta stavokli.

CMDh piekrita PRAC secindjumam, ka nekads govs piena olbaltumvielu limenis Sadas zalés nav
uzskatams par drosu, ja zales tiek lietotas smagu alerdisku reakciju arstésanai. Ta ka
metilprednizolonu lieto smagu alerdisku reakciju arstésanai neatliekamas mediciniskas palidzibas
apstaklos, kur ne vienmér var bt zinama informacija par pacienta alergijam, CMDh apstiprinaja, ka
visefektivakais risku mazinasanas veids ir izslégt govs piena olbaltumvielas no So zalu sastava.
Uznémumiem ir ltgts sniegt datus, kas lautu aizstat govs piena laktozi saturoSu preparatu sastavu;
Sadi dati jaiesniedz lldz 2019. gada vidum.

1 Cilvekiem paredzéto za|u savstarpéjas atzidanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (CMDh) ir zalu
regulé&josa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvédgiju.
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Tikmér tiks parskatita zalu informacija, lai taja noraditu, ka laktozi saturoSas metilprednizolona
injekcijas nedrikst lietot pacientiem ar alergiju pret govs piena olbaltumvielam. Ari uz So zalu flakoniem
un iepakojuma bis skaidri noradits bridinajums par zalu lietoSanas aizliegumu pacientiem ar alergiju
pret govs pienu.

Informacija pacientiem

e Jajums ir alergija vai aizdomas par alergiju pret govs piena olbaltumvielam, jums nedrikst ievadit
laktozi saturoSas metilprednizolona injekcijas. Tas ir tapéc, ka Sis zales var saturét govs piena
olbaltumvielu dalinas, kas var izraisit alerdiskas reakcijas pacientiem ar alergiju pret govs pienu.

e Ja Sis zales jums tiek ievaditas alerdiskas reakcijas arstéSanai un jlsu simptomi pasliktinas, arsts
partrauks So terapiju.

e Ja jums ir alergija pret govs piena olbaltumvielam un jums nepiecieSams lietot metilprednizolonu,
arsts jums ievadis laktozi nesaturoSus metilprednizolona preparatus vai kadas citas zales.

e Alerdija pret govs piena olbaltumvielam ir nelielai dalai cilvéku (lidz 3 cilvékiem no 100), un ta
atsSkiras no laktozes nepanesamibas, kad organisms nespéj viegli sagremot laktozi.

e Pastastiet arstam, ja jums ir apstiprinata vai iesp&jama alergija pret govs piena olbaltumvielam.

e Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Liellopu izcelsmes laktozi saturosas metilprednizolona injekcijas tagad ir kontrindicétas pacientiem
ar apstiprinatu vai iesp&jamu alerdiju pret govs piena olbaltumvielam.

e Liellopu izcelsmes laktoze tiek izmantota ka paligviela dazas metilprednizolonu saturosas
injicEjamas zalés. Sis zales var saturét ari piena olbaltumvielu dalinas, kas var izraisit alerdisku
reakciju pacientiem ar alergiju pret govs piena olbaltumvielam.

e Ir zinots par nopietnam alergiskam reakcijam, tostarp bronhu spazmam un anafilaksi, pacientiem,
kuriem ir alergija pret govs piena olbaltumvielam un kuriem ar Sim zalém tika arstéti akdti alergiski
stavokli.

e Pacientiem, kuri sanem Sis zales alergisku reakciju arstésanai, Si terapija ir japartrauc, ja pacienta
simptomi pasliktinas vai pacientam rodas jauni simptomi, jo tas var liecinat par alergisku reakciju
pret govs piena olbaltumvielam.

e Alergija pret govs piena olbaltumvielam ir nelielai dalai cilvéku (lidz 3 cilvékiem no 100), un to
nevajadzetu jaukt ar laktozes nepanesamibu, kas ir cits medicinisks stavoklis.

e Ja pacientiem ar alergiju pret govs piena olbaltumvielam ir nepiecieSams lietot metilprednizolonu,
apsveriet iespéju lietot laktozi nesaturosus preparatus vai kadas citas zales.

e Uzpémumi ir IGgti lldz 2019. gadam veikt attiecigos pasakumus, lai mainitu esoSo laktozi saturoSo
preparatu sastavu, no ta izsleédzot laktozi.

Minétie ieteikumi ir balstiti uz spontano zinojumu par iespéjamam blakusparadibam analizém un
publicétas literatliras apskatu. Vairuma gadijumu alerdiskas reakcijas radas pacientiem, kuri ir jaunaki
par 12 gadiem. Dazos no zinotajiem gadijumiem blakusparadibas tika nepareizi interpretétas ka zalu
terapeitiskas iedarbibas trikums, tapéc pacientiem tika atkartoti ievadits metilprednizolons, kas péc
tam pasliktinaja pacienta klinisko stavokli. Tiek uzskatits, ka alergiski stavokli, pieméram, astmas
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saasinasanas, var pastiprinat uznémibu pret alerdiskam reakcijam uz govs piena olbaltumvielam
metilprednizolona preparatos, kas satur liellopu izcelsmes laktozi.

Papildu informacija par zalem

Izveértésana tika aplikotas noteiktas injicéjamas zales, kas satur kortikosteroidus un metilprednizolonu
un kuras lieto smagu alerdisku reakciju un citu iekaisuma stavok|u simptomu arstéSanai. Izveértésana
pasi tika aplikotas noteikta stipruma injekcijas, kas satur no govs piena iegitu laktozi (piena cukuru)
un lidz ar to var saturét govs piena olbaltumvielu dalinas. Metilprednizolonu saturosas zales nacionalo
procediru veida ir registrétas lietoSanai, injicéjot tas véna vai muskull, un $adas zales jau daudzus
gadus ir pieejamas Eiropas Savieniba ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem, tostarp Solu-Medrol.

Kortikosteroidi ir pretiekaisuma zales, ko lieto, lai kontrolétu iminsistému (organisma dabisko
aizsargsistému), kad ta ir parmérigi aktiva, pieméram, alergisku stavokl|u gadijuma.

Papildinformacija par procediru

Izvértésana govs piena laktozi saturoSam injicéjamam zalém, ar kuram arsté akditas alergiskas
reakcijas, tika uzsakta 2016. gada 1. decembri péc Horvatijas pieprasijuma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vispirms parskatisanu veica Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izveértésanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu
kopumu. PRAC ieteikumus nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
proceduru koordinacijas grupai (CMDh), kura pienéma atzinumu. CMDh ir iestade, kas parstav ES
dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par drosibas standartu
saskanosanu zalém, kuras nacionalo procediiru veida ir redistrétas visa ES.

regdistrétas, tiks tiesi istenoti PRAC ieteiktie pasakumi atbilstosi saskanotajam grafikam.
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